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[UCEL POUZITI

Tento test je rychly chromatograficky imunotest pro kvalitativni detekci antigent Neisseria gonorrhoeae
ve vzorcich vytéru z délozniho Cipku u Zen nebo vytéru z mocové trubice u muzl, ktery slouzi jako
pomtuicka pfi diagnostice infekce kapavkou.

Test je uréen k samodiagnostice. Test neni automatizovany. Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

[SOUHRN]
Kapavka je pohlavné pienosné onemocnéni zpisobené bakterii Neisseria
gonorrhoeae.! Kapavka patfi mezi nejéastéjsi infekéni bakterialni onemocnéni a nejcastéji se prenasi pfi
pohlavnim styku, véetné vaginalniho, oralniho a analniho sexu. Plvodce muze infikovat hrdlo a zpusobit
silné bolesti v krku. MzZe infikovat kone¢nik a rektum, coz vede ke stavu zvanému proktitida. U Zen mlze
infikovat pochvu a zpUsobit podrazdéni s vytokem (vaginitida). Infekce mocové trubice maze zpUsobit
uretritidu s palenim, bolestivym mocenim a vytokem. Pokud se u Zen objevi pfiznaky, Casto
zaznamenavaji vaginalni vytok, ¢astéjsi moceni a nepfijemné pocity pfi moceni. Sifeni bakterie do
vejcovodu a bfisni dutiny mize zpUsobit silné bolesti v podbfisku a horecku. Primérna inkubaéni doba
kapavky je pfiblizné 2 az 5 dni po pohlavnim styku s infikovanym partnerem.? Pfiznaky se vSak mohou
objevit aZ po 2 tydnech. Pfedb&Znou diagndzu kapavky Ize stanovit jiz pfi vySetieni.> U Zen je kapavka
Gastou pfic¢inou zanétlivého onemocnéni panevni oblasti (PID). PID mize vést k vnitinim abscesiim a
dlouhodobym, chronickym bolestem v panevni oblasti. PID mize poskodit vejcovody natolik, Ze zptisobi
neplodnost nebo zvysi riziko mimodélozniho téhotenstvi

téhotenstvi.*

[PRINCIP]
Rychly test na kapavku je imunologicky test s lateralnim tokem zaloZeny na principu
techniky sendvice s dvojitymi protilatkami. Test obsahuje protilatku proti kapavce, ktera je konjugovana s
latexovymi &asticemi na konjugatové podloZce, a protilatku specifickou pro antigen kapavky v oblasti
testovaci Cary. Béhem testovani reaguje extrahovany roztok antigenu s protilatkou proti kapavce
konjugovanou s latexovymi ¢asticemi a vytvari komplex protilatky a antigenu. Tento komplex migruje
nahoru, kde reaguje s protilatkou proti kapavce na membrané a vytvafi zbarvenou &aru v testovaci
oblasti. Pfitomnost této zbarvené ¢ary v oblasti testovaci ¢ary znamena pozitivni vysledek, zatimco jeji
absence znamena negativni vysledek. Jako procesni kontrola se v oblasti kontrolni ¢ary vzdy objevi
zbarvena ¢ara, ktera signalizuje, Ze test funguje spravné.

[REAGENTY]
Test obsahuje latexové astice konjugované s protilatkou proti kapavce na konjugéatové podloZce a
protilatku proti kapavce nanesenou na membrané.

[UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI]

Pied provedenim testu si prosim prectéte vSechny informace v tomto pfibalovém letaku.

« Uréeno pouze pro samodiagnostické in vitro diagnostické pouZiti.

« Test nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. Test nepouzivejte opakované.

« Skladujte na suchém misté pfi teploté 2—30 °C (36—86 °F). Nepouzivejte, pokud je obsah testovaci
soupravy nebo obal poskozeny nebo otevieny.

« V prostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo testovacimi soupravami, nejezte, nepijte ani nekurte.

« Pred manipulaci a po ni si diikladné umyjte ruce.

« Se v8emi vzorky zachazejte tak, jako by obsahovaly infekéni agens. PouZzité testy a vzorky mohou byt
infekéni a mély by byt vloZzeny do plastového sacku a pevné uzavieny, poté zlikvidovany v souladu s
mistnimi pfedpisy.

« Test pouzijte pouze jednou. Testovaci kazetu nerozebirejte a nedotykejte se testovaciho okénka.

« Souprava nesmi byt zmrazena ani pouZita po uplynuti doby pouZitelnosti vyti§téné na obalu.

« Uchovavejte mimo dosah déti.

« Tento vyrobek neni uréen k pouZziti u déti.

« S pufrem zachazejte opatrné — nepolykejte jej a vyhnéte se kontaktu s kizi nebo
ocima. V pfipadé kontaktu okamzité oplachnéte tekouci vodou.

» Nepolykejte pufr 1, pufr 2 ani Zadné jiné soucasti obsazené v baleni.

« Pufr 1 obsahuje 0,6 % NaOH. PRI KONTAKTU S KUZI: Omyjte velkym mnozstvim

mydlem a vodou. PRI ZASAZENI OCI: Opatrné vyplachujte vodou po dobu
nékolika minut. Vyjméte kontaktni ocky, pokud je mate nasazené a Ize je
snadno vyjmout.
Pokracujte v oplachovani. Pokud podrazdéni kiize nebo o¢i pretrvava: Vyhledejte Iékarskou pomoc.

« Pro zaji$téni presnych vysledku je dllezité, aby byly ¢asové intervaly pfisné dodrzovany.

« Jakakoli zdvazna udalost, ke které doslo v souvislosti s timto zafizenim, musi byt nahlaSena vyrobci a
pfislusnému organu.

« Soucasti dodavané v sadé jsou schvaleny pro pouziti v rdmci rychlého testu na kapavku.
Nepouzivejte zadné jiné komeréni soucasti sady.

« Tento test nenahrazuje odbornou Iékafskou radu. Nepfijimejte Zadna rozhodnuti s Iékafskym
vyznamem, aniz byste se nejprve poradili s pfislusnym zdravotnickym pracovnikem

Upozornén
i

* VloZeni tampénu muze byt zpocatku nepfijemné, ale je to zcela normaini.
[SKLADOVANI A STABILITA]
Sadu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladnicce (2—-30 °C). Test je stabilni
po dobu platnosti vyznagenou na uzavieném sacku. Test musi zlistat v uzavieném sacku az do pouziti.
NEZMRAZUJTE. NepouZivejte po uplynuti doby platnosti.
Poznamka: Doporucuje se pouzit testovaci kazetu do jedné hodiny po vyjmuti z foliového sacku.

[MATERIALY]
Dodavané materialy

Soucasti
REF Testovaci |Baleni Sterilni Sterilni Pufr pufr | Zkuma
kazeta | vlozka |vytérz muzsky 1 2 vka
délozniho Eipku |vytér z mogové drzak
trubice
1GO-N502H-01 1 1 1 1 1 1
1GO-N502H-02 2 1 2 2 2 2
1GO-N502H-05 5 1 5 5 5 5
1GO-N502FH-01 1 1 1 / 1 1
1GO-N502FH-02 2 1 2 / 2 2 N?(rabic
1GO-N502FH-05 5 1 5 / 5 5 i
1GO-N502MH-01 1 1 / 1 1 1
IGO-N502MH-02 2 1 / 2 2 2
|, JGO-N502MH-05 5 1 / 5 5 5

P

a Pufr 1 Pufr 2: Zluty
0,3 ml (0,6 % NaOH) @ 0,24 ml (0,73 % HCI)

Potiebné, ale nedodavané materialy
o Casomi

ra
[ODBER VZORKU A NAVOD K POUZITi]
Pred provedenim testu je nutné odebrat vzorek pomoci tampénu podle
nize uvedenych pokynu.
1. Umyjte si ruce mydlem a oplachnéte je gistou vodou.
* Odbér yvzorku z mogové trubice u muzu:
Nejméné jednu hodinu pfed odbérem vzorku se zdrzte moceni.
Vyjméte sterilni vytér z mocové trubice pro muze z obalu, zasurite Spicku vytéru do mocové trubice
asi 2-4 cm, otocte vytér o 360° v jednom sméru (ve sméru hodinovych ruci¢ek nebo proti sméru
hodinovych ruéicek), nechte 10 sekund pUsobit a poté vytér vyjméte. Vytér opatrné vyjméte a vyhnéte

/ Insert 2-4cm
/ 360°

* Odbér vzorku z délozniho Eipku u Zen:
Vyjméte sterilni vytér z délozniho &ipku z obalu. Zavedte Spicku vytéru do pochvy, vytér pevné otocte
0 360° v jednom sméru (ve sméru nebo proti sméru hodinovych ruciek), nechte 15 sekund pusobit a
poté vytér vyjméte. Vytér opatrné vyjméte tak, abyste se nedotkli Zadnych vnéjich povrchi.

/
/ OR

Poznamka: Vzorek by mél byt testovan okamzité.

2. Nechte test a pufry ohfat na pokojovou teplotu (15-30 °C) (59-86 °F). Sejméte vicko z zkumavky s
pufrem 1 a vloZte zkumavku do drzéku na zkumavky na obalu,

Pufr 1 je bezbarvy. Okamzité viozte tampon do zkumavky s pufrem 1, stlacte dno zkumavky a
tampdénem 15krat otocte. Nechte 2 minuty odstat.

. Odlomte pufr 2 v misté zlomu (v nejuz§im misté). Poté pfidejte cely obsah pufru 2 (zluta kapalina) do
zkumavky s pufrem 1. Roztok zkalni. Stisknéte dno zkumavky a 15krat s ni otocte, dokud roztok
nezprihledni a neziska mirny zeleny nebo modry nadech. Nechte 1 minutu odstat.

. Stisknéte tampon ke sténé zkumavky a vytahnéte jej, pficemz zkumavku stladujte. Ve zkumavce
ponechte co nejvice tekutiny. Uzaviete zkumavku vickem a poté oteviete malé vicko.
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5. Vyjméte testovaci kazetu z uzavfeného féliového sacku a pouzijte ji do jedné hodiny. Umistéte
testovaci kazetu na Cisty a rovny povrch.

6. Obratte zkumavku s pufrem dnem vzhlru a nakapejte 3 pIné kapky extrahovaného roztoku do
jamky pro vzorek (S) testovaci kazety a poté spustte casomiru. Zabrarite vniknuti vzduchovych bublin
do jamky pro vzorek. Béhem vyhodnocovani testu s testovaci kazetou nehybejte.

7. Pockejte, aZ se objevi barva. Vysledek odeététe po 10 minutach; vysledek nevyhodnocuijte
po 30 minutach.
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[ODCITANI VYSLEDKU]

POZITIVNI:* Objevi se dvé barevné ¢arky. Objevi se jak ¢arka T (Test), tak ¢arka C
< <
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S¢ oo

- O

B3Y.LI0U0D

(kontrolni) se objevi.

Pozitivni vysledek znamena, Ze ve vzorku byla zjiSténa kapavka.
*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci &ary (T) se bude lisit
v zévislosti na koncentraci gonokok pfitomnych ve vzorku.

NEGATIVNI: V oblasti kontrolni &ary (C) se objevuje jedna barevna éara. V
se neobjevuje v oblasti testovaci ¢ary (T).
Negativni vysledek znamena, Ze v

c ¢ NEPLATNY: Kontrolni &ara se neobjevi. Nedostateény objem vzorku nebo
T T nespravné provedeni testu jsou nejéast&j§imi pri¢inami nevytvofeni kontrolni Cary.
Zkontrolujte postup a test opakujte s novou testovaci soupravou. Pokud problém

pretrvava, okamzité prestarite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte
mistniho distributora.

[KONTROLA KVALITY]
Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna ¢ara, ktera se objevi v oblasti kontrolni ¢ary
(C) se povazuje za interni kontrolu postupu. Potvrzuje, Ze test funguje
spravné.

[VYKONOVE CHARAKTERISTIKY]

[ Diagnosticka citlivost [ Diagnosticka specificita Mira shody

[ 96,0 % | 98,3 % 97,3

Udaje o vykonnosti ziskané v klinické studii s 220 ucastniky (z toho 110 muzi a 110 Zen), véetné 50

pozitivnich vytéri z mocové trubice, 60 negativnich vytérd z mocové trubice, 50 pozitivnich vytéri z

délozniho ¢ipku a 60 negativnich vytéri z délozniho ¢ipku. Jako referenéni metoda byla pouzita PCR.
Analyticka citlivost

Rychly test na kapavku dokaze detekovat hladinu Neisseria gonorrhoeae jiz od 5E+06 CFU/mI (5E+04

CFUltest).



Hookuv efekt
P¥i koncentracich az do 4,0E+09 CFU/ml u Neisseria gonorrhoeae nebyl zjistén zadny hackovy efekt pri
vysokych davkach.
Presnost — opakovatelnost
V ramci jedné Sarze nebyl zjistén zadny rozdil. Ziskané vysledky jsou shrnuty v nasledujicich tabulkéch.

Vzorek C. Negativni/Celkem Pocet Shoda
pozitivnich/celkem

Neisseria gonorrhoeae — negativni 25/25 0/25 100 %

Neisseria gonorrhoeae pozitivni 0/75 75/75 100 %

Presnost — reprodukovatelnost
Nebyl zjistén zadny rozdil mezi jednotlivymi dny, misty, Sarzemi a operatory. Ziskané vysledky jsou
shrnuty v nasledujicich tabulkach.

Vzorek C. Negativni/Celkem Pocet Shoda
pozitivnich/celkem
Neisseria gonorrhoeae — negativni 225/225 0/225 100 %
Neisseria gonorrhoeae pozitivni 0/450 450/450 100

KFizova reaktivita
Pfi testovani s nasledujicimi organismy nebyla pozorovana zadna kfizova reaktivita:
Acinetobacter calcoaceticus Pseudomonas aeruginosa
Proteus mirabilis Acinetobacter spp
Neisseria meningitidis Chlamydia trachomatis
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius
Streptokoky skupiny B/C Latky zpusobuijici ift8Adialpicans
NSRS SHSERRE nterferujici 1atky nemaii viiv na vyRidRqERRquS aureus

Proteus vulgaris Nazev Branhamella catarrhaligs ey,

Klebsiella pneumoniae \%%?ﬁ?@p‘f@qé”ﬁ{iétmnidazolem

Vaginalni ¢ipky s nifuratelem a nystatinem
Femfresh — intimni myci prostfedek pro

kazdodenni pouziti
eve ™ Intimni myci prostfedek

Vaginalni ¢ipky s mikonazol-nitratem

Vaginaini Sumivé tablety s amfotericinem B

Vaginaini pfipravek s terbinafin-hydrochloridem
Tablety s nifuratelem

[OMEZENI]

1. Rychly test na kapavku je uréen vyhradné pro diagnostické pouziti in vitro. Tento test by mél byt

pouzivan

k detekci antigenti kapavky ve vzorcich z cervikalniho vytéru u Zen nebo z uretralniho vytéru u muza.
Timto kvalitativnim testem nelze stanovit ani kvantitativni hodnotu, ani rychlost nartistu koncentrace
antigend kapavky.

2. Tento test detekuje antigeny kapavky z bakterie Neisseria gonorrhoeae, a to bez ohledu na
Zivotaschopnost bakterii. Vykonnost nebyla hodnocena u jinych typl vzorkd nez u vytéri z muzské
mocové trubice a vytér z délozniho &ipku u Zen.

3. Nelze urcit selhani nebo uspéch lééby, protoZe antigen mize pretrvavat i po vhodné antimikrobialni
terapii.

4. Nadmérné mnozstvi krve na vytéru mize zpusobit faleSné pozitivni vysledky.

5. Endocervikalni vzorky od Zzen by nemély byt odebirany béhem menstruace.

[DALSI INFORMACE]
1. Jak funguje testovaci kazeta na kapavku?

Kapavka je bézna pohlavné pfenosna infekce u lidi zplisobena bakterii Neisseria gonorrhoeae. Rychly test

na kapavku specificky detekuje antigeny ve vaginalnim nebo uretralnim vytoku, aby se ovéfila pfitomnost
této bakterie.
2. Kdy by mél byt test pouzit?

Antigen bakterie Neisseria gonorrhoeae lze detekovat u genitalnich infekci a doporucuje se provést test u
osob s pfiznaky, které odpovidaji definici pfipadu (vaginitida, uretritida nebo nasleduijici pfiznaky: dysurie,
nepiijemné pocity v mocové trubici, bolest, otok a citlivost nadvarlete, erytém, zarudnuti a otok kize
Sourku, otok, erytém, silna bolest a ztlusténi chamovodu, lumbago, pocit tihy v podbfisku, krvaceni,
prajem a slizovity vytok, abnormalini vaginalni vytok, krvaceni mimo menstruaci nebo po pohlavnim styku
a priznaky jako dysurie, ¢asté moceni a naléhavost), a k testovani asymptomatickych osob, a to vyhradné
u kontaktt potvrzenych pfipadt kapavky nebo pravdépodobnych pfipadd a u zdravotnickych pracovniki v

rizikovych skupinach.

3. Maze byt vysledek nespravny?

Vysledky jsou pfesné za predpokladu, Ze jsou peclivé dodrzeny pokyny. Vysledek vSak mizZe byt
nespravny, pokud se rychlotest na kapavku pred provedenim testu namo¢i, pokud je mnozstvi vzorku v
jamce pro vzorek pfili§ velké nebo nedostate¢né, nebo pokud pocet nakapanych kapek extrahovaného
vzorku je men$i nez 3 nebo vétsi nez 4. Detekce gonokokl zavisi na poctu mikroorganism( pfitomnych
ve vzorku. To muze byt ovlivnéno metodami odbéru vzorkl a faktory souvisejicimi s pacientem, jako je
vék, anamnéza pohlavné pienosnych chorob (STD), pfitomnost pfiznaki atd. Minimalni detek&ni limit
tohoto testu se mulze liSit v zavislosti na sérovaru. Kromé toho vzhledem k pouzitym imunologickym
principiim existuje ve vzacnych pfipadech riziko falesnych vysledkd. U takovych testd zaloZzenych na
imunologickych principech se vZzdy doporucuje konzultace s lékafem.

4. Jak interpretovat vysledek testu, pokud se barva a intenzita &ar li§i? Rozdily v barvé a intenzité
nemaiji na interpretaci vliv. Test je pozitivni, pokud jsou viditelné obé ¢ary, bez ohledu na intenzitu barvy
testovaci ¢ary.

5. Co znamena kontrolni &ara (C)?
Objeveni se kontrolni €ary potvrzuje, Ze test funguje spravné. Jeji pfitomnost je nezbytna pro spravnou
interpretaci vysledku.
6. Co mam délat, pokud je vysledek pozitivni?
Pozitivni vysledek znamena, Ze ve vzorku byla zji$téna pfitomnost bakterie Neisseria gonorrhoeae.
Okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc a predlozte vysledek testu zdravotnickému pracovnikovi. Ten uréi,
zda jsou nutné dalsi vySetfeni nebo lécba.
7. Co mam délat, pokud je vysledek negativni?
Negativni vysledek znamend, Ze ve vzorku nebyly detekovany zadné antigeny kapavky. Pokud vsak
pfiznaky pretrvavaji nebo se zhor$uji, poradte se s Iékafem, protoZze by to mohlo naznacovat jiné stavy
vyzadujici vySetteni.
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Stérovy tampén:

Jiangsu Hanheng Medical
Technology Co., Ltd.

#118 Xinyuan 3rd Road,

Xinbei District, Changzhou,
213031, Jiangsu P.R. China

C € 0197

Souhrn informaci o bezpeénosti a vykonu je k dispozici na webovych strankach:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/
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